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Nyilvanos 0sszefoglalo

A kérelem a Vyxeos 44 mg/ 100 mg por oldatos infiiziéhoz valé koncentratumhoz, 1x 50
ml készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténé felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes timogatasat kéri a kdvetkezd 1j, 1étesitésre javasolt
tételes ponton:

A Vyxeos liposomal ujonnan diagnosztizalt, kezeléssel dsszefiiggo akut myeloid leukaemiaban
(t-AML) vagy myelodysplasids viltozdasokkal jaré akut myeloid leukaemiaban (AML-MRC)
szenvedo felnott betegek kezelésére javallott.

A készitmény hatéanyaga, az LO1XY01 ATC-k6da daunorubicin és citarabin, mely jelenleg
nem tamogatott.

A Vyxeos 44 mg/ 100 mg por oldatos infizidhoz val6 koncentratumhoz készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

A Vyxeos liposomal ujonnan diagnosztizalt, kezeléssel osszefiiggd akut myeloid leukaemidban
(t-AML) vagy myelodysplasids valtozdasokkal jaré akut myeloid leukaemiaban (AML-MRC)
szenvedo felnott betegek kezelésére javallott.

A kérelem PICO strukttrajat az 1. tablazat mutatja.
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1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturaja

Populécio Beavatkozas™ Komparator* Végpont
Kérelmezett ujonnan Vyxeos liposomal: Indukcid: OS, CR (¢s
indikacio diagnosztizalt, Els6 indukcib: 3+7 séma szerint: MRD) arany,
alapjan kezeléssel daunorubicin 44 mg/m? 100 vagy 200 mg/m? EFS, HSCT
definialt Osszefiiggd akut | és citarabin 100 mg/m? citarabin IV 1.-7. napon arany,
myeloid IV =100 egység + daunorubicin 45-60 mg/m? | biztonsigossag,
leukaemiaban Vyxeos/m? IV 1.-3. nap életmindség
(t-AML) az 1.,a3.ésaz 5. napon | vagy mitoxantron 12 mg/m?
vagy IV 1.-3. nap
myelodysplasias | Masodik indukcid: vagy idarubucin 10-100
valtozasokkal daunorubicin 44 mg/m? | mg/m? IV 1.-3. nap
jaroé akut és citarabin 100 mg/m?
myeloid IV= 100 egység Konszolidacio:
leukaemiaban Vyxeos/m? az 1. és a 3. ismételt 3+7 (rovidebb
(AML-MRC) napon napokkal: 2+5)
szenvedd felndtt vagy:
betegek Konszolidacio (max 2 3-4 ciklus kozepes dozisu
kara): daunorubicin 29 citarabin 1000-1500 mg/m?
mg/m? és citarabin 65 IV 1.-3. nap (60 év felett 500
mg/m? IV= 65 egység mg/m?)
Orvosszakmai | 60-75 éves, Vyxeos/m? IV az 1. ésa | Els§ indukeié (3+7/B): OS, EFS, CR és
bizonyitékok | Gjonnan 3. hapon 60 mg/m? daunorubicin 1V HSCT arény,
alapjan diagnosztizal t- 1.-3. nap biztonsagossag
definialt AML és AML- és 100 mg/m? citarabin IV
MRC betegek 1.-7. nap
(301-es
vizsgalat Masodik indukci6 és
populacioja) konszolidacié:
Egészség- 301-es vizsgalat 60 mg/m? daunorubicin IV | OS, EFS,
gazdasagtani populacidja, 1.-2. nap biztonsagossag,
elemzésben életkor és AML- és 100 mg/m? citarabin IV QALY
szerepld tipus szerinti 1.-5. nap hasznossagok
bontas szekunder
lehetséges forrasbol

Forras: TéF sajat osszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan. *a ciklusok minden esetben 28 naposak

OS: teljes talélés, CR: komplett remisszio, EFS: eseménymentes talélés, HSCT: hemopoetikus &ssejt
transzplantacio, QALY: életmindséggel korrigalt életév

1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak

1.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 kezelések
Az ujonnan diagnosztizalt, kezeléssel 0sszefiiggd akut myeloid leukaemiaban (t-AML) vagy
myelodysplasias valtozasokkal jaré akut myeloid leukaemiaban (AML-MRC) a kezelés
elsddleges célja altalaban az AML-hez hasonldan a betegség kontrolljanak, bizonyos esetekben
eradikaciojanak elérése. A szekunder AML citogenetikai eltérésektdl fliggetleniil is rossz
progndzisu, magas rizikdju betegségnek szamit.

Az arra alkalmas betegek esetében nagy dozisu (high-intensity) antraciklin és citarabin alapt
kemoterapidval (3+7 séma) vélasz érhet6 el, melyet konszolidacios kezelés (altaldban kdzepes
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dozist citarabin) ¢és magas relapszus rizikoji betegek esetében allogén csontveld
transzplantacio kovethet.

Ujonnan diagnosztizalt AML-MRC-ben és t-AML-ben az ELN 2022-¢s ajanlasa kiemelte a
kérelmezett liposzomalis készitményt, mint terapids alternativat mind indukcios, mind
konszolidacios kezelésként.

Az ESMO 2020-as iranyelve tjonnan diagnosztizalt AML-MRC-ben és t-AML-ben 60 évesnél
iddsebb betegek szdmara LA ajanlassal javasolja a kérelmezett készitményt.

Az NCCN ujonnan diagnosztizalt AML-MRC-ben ¢és t-AML-ben 60 évesnél idésebb betegek
szdmara category l-es ajdnlassal javasolja a készitményt, 60 éves kor alatt a kevés
rendelkezésre allo adat miatt az ajanlas fokozata alacsonyabb (2B).

1.2. A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg kemoterapiak érheték el tamogatott formaban. A standard
indukciés kezelésnek tekinthetd6 3+7 séma tobb eltéré protokoll szerint is tamogatott
(daunorubicin, idarubicin vagy mitoxantron + citarabin alapu protokollok). A kdézepes dozisu
citarabin kezelés nem rendelkezik kemoterapias OENO-val.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a publikus gyogyszertérzsben nem szerepel daunorubicin
hatdéanyagt készitmény.

2. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghasznossagi elemzésében a Kemoterapia, 3+7/B Daunorubicin protokoll
szerint (OENO: 7652) kezelés a komparator terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai timogatasi rend ¢és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

A T¢€F felhivja a figyelmet, hogy a pivotalis vizsgalatban a komparator karon alkalmazott
konszolidacios kezelés eltért a jelenleg az ajanlasokban (ESMO, ELN) szerepld kozepes dozisu
citarabintol, a betegek a 3+7 séma roviditett valtozatat kaptak.

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és
bizonyitékainak értékelése

3.1. Hatésossag
A terdpia potencialisan kurativ.

A Vyxeos hatasossagat felndtteknél egy fazis Ill-as, randomizalt, tobbkdézponti, nyilt
elrendezésii vizsgalatban értékelték (301-es vizsgalat, NCT01696084), amelyben a Vyxeos-t a
citarabin és daunorubicin standard kombinacidjaval (3+7) hasonlitottdk Ossze 60 és 75 év
kozotti életkoru, kezeletlen, nagy kockazatu, kezeléssel Osszefiiggd akut myeloid leukaemidban
(t-AML) vagy myelodysplasias valtozasokkal jaro akut myeloid leukaemiaban (AML-MRC)
szenved6 betegeknél (n=309, randomizacio: 1:1).

A vizsgalat sordn a betegek legfeljebb 2 indukcids és 2 konszolidacios kezelési kuran estek at,
a kovetés a randomizacidtol szamitott legfeljebb 5 évig folytatodott. A kapott indukciods és
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konszolidacios kezelések szama a csontveldvizsgalattal igazolt teljes valasz (CR), illetve teljes
valasz részleges felépiiléssel (CRi) fiiggvénye volt. A konszolidacids kemoterapia helyett vagy
utan engedélyezett volt a posztremisszidos kezelésként alkalmazott haemopoeticus
Ossejtatiiltetés (HSCT).

A két karon a beavatkozasok a kdvetkezok voltak (28 napos ciklusokkal):

- Vyxeos: els6 indukcié: 100 egység Vyxeos/m?/nap IV (daunorubicin 44 mg/m? +
citarabin 100 mg/m?) az 1., a 3. és az 5. napon; masodik indukcio: 100 egység
Vyxeos/m?map IV az 1. és a 3. napon; konszolidicid (max 2 kura): 65 egység
Vyxeos/m?/nap IV az 1. és a 3. napon.

- 347 kontroll: elsd indukcié: 100 mg/m? /nap citarabin az 1-7. napon + 60 mg/m? /nap
daunorubicin az 1., 2. és 3. napon. A masodik indukcios és konszolidacios kezelés
azonos dozisban tortént a kezelés, de rovidebb ideig: a citarabint az 1-5. napon, a
daunorubicint pedig az 1. és 2. napon alkalmaztak.

A betegek median életkora 68 év volt, 61%-uk férfi, 88% ECOG: 0-1 statuszi volt. A betegek
20%-a t-AML-ben szenvedett, 54%-nak elézetes hematologiai rendellenesség talajan kialakult
AML-je volt, a betegek 25%-anal de novo myelodysplasiaval kapcsolatos citogenetikai
rendellenességekkel bir6 AML alakult ki. FLT3 mutacidt a vizsgalt betegek 15%-aban
mutattak ki.

Az elsdédleges végpont a teljes talélés (OS) volt. A f6bb masodlagos végpontok a remisszios
arany (CR, CR+CRi, HSCT arany), a remisszid id6tartama és az eseménymentes talélés (EFS)
voltak.

Az OS az els6 elemzésnél 9,56 honap vs. 5,95 hénap volt, OS HR: 0,69; [95%CI: 0,52; 0,90];
p=0,003. 2 éves OS Kaplan-Meier becslés alapjan: 31,1% vs. 12,3%,

Az 5 éves talélés: 18% vs. 8%, 5 éves OS HR: 0,70 [95%CI: 0,55; 0,91].
Az EFS 2,53 hénap vs. 1,31 hénap volt, EFS HR: 0,74 [95%CI: 0,58; 0,96], p=0,021.
CR: 37,3% vs. 25,6%.

A HSCT aranya 34% volt a Vyxeos esetében és 25% a kontroll karon. Az OS elény a HSCT-t
kovetden is megmaradt, 5 éves kovetésnél a transzplantalt betegek 56%-a vs. 23%-a volt
¢letben.

A leggyakrabban jelentett 3-5 fokozati nemkivanatos események a lazas neutropénia (68,0%
vs. 70,9%), a tiidégyulladas ( 19,6% vs. 14,6%) és a hipoxia (13,1% vs 15,2%) voltak. A terapia
megszakitashoz vezetd nemkivanatos esemény 18%-ban vs. 13%-ban fordult eld. Az Stéves
kovetés soran mar csak a haldlestek okait rogzitették, a nemkivénatos esemény miatt
bekovetkezd halalozas mindkét karon 14% volt.

3.2. Relativ hatdsossag

A relativ hatasossagi adatok a 301-es pivotalis vizsgalat 5 éves elemzésébdl és post-hoc
elemzésekbdl, illetve real-world adatokbol szarmaznak.
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Cortes és mtsai elvégeztek egy post-hoc elemzést a 301-es vizsgalat eredményei alapjan, ahol
a vizsgalatban eredetileg alkalmazott NCCN rizikdbesorolas helyett az ELN 2017-ben frissitett
kockazati besorolasanak megfelelden elemezték a betegek adatait. Altaldban a rossz prognozist
betegek esetében az abszolut talélés rosszabb volt az ELN szerinti intermedier rizikéja
betegekhez képest, de a Vyxeos eldnye a 7+3 sémahoz képest megtartott volt. A becsiilt 5 éves
tulélés 20% vs. 10% volt az intermedier kockédzatii csoportban, és 15% vs. 5% a rossz
progndézisu csoportban. Az OS medidnjat az intermedier csoportban 11,86 vs. 7,75 hénap volt
(OS HR nem szignifikans), a rossz prognozisu csoportban 7,59 honap vs. 5,52 honap (OS HR:
0,65 [95%CI: 0,48; 0,87]). A karok kozotti kiilonbség a HSCT-t kdvetden is megtartott volt.

Egy masik post-hoc elemzés szerint a CR/CRi-t elér6 betegek kozott a tilélési elény a leukémia
tipusatol és a beteg életkoratol fliggetleniil megtartott volt. A legkevésbé kifejezett hatas a
korabban HMA-kezelésben részesiilt betegek és a 60-69 év kozotti betegek korében volt
megfigyelhetd.

Megjelent egy a Vyxeos valos életbeli felhasznalasat jellemz6 kozleményeket dsszefoglald
tanulmany is, mely a klinikai vizsgalatban tapasztalthoz hasonlé mértékii hatdsossagot és
biztonsagossagot talalt.

A TéEF szamitasai szerint a 301-es klinikai vizsgdlat 5 éves elemzésébdl szdrmazo adatok
alapjan az egy halaleset elkeriiléséhez a minimalisan kezelni sziikséges betegszam 8,4 beteg
ahhoz képest, mintha a betegeket a komparatorral kezeltiik volna (részletesen lasd Hiba! A
hivatkozasi forras nem talalhato.). A kérelmez6 altal a 4. évre becsiilt 25 beteg kezelésével
szdmolva ez évente 3 megmentett €letet jelenthet.

3.3.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a 301-es pivotalis vizsgalat 5 éves elemzésének adatait
hasznaltak fel.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositdsi tdmogatdsi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a citarabin + daunorubicin terapia, illetve a 3+7 sémaban
alkalmazo6 kemoterapia keriil 0sszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-
gazdasagtani modell hazai koriillményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 1 hetes ciklusokban
30 éves iddtavval, tehat a betegkor €letkorat is figyelembe véve élethosszig tartd idétavon tal
szdmol.

4.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a citarabin +
daunorubicin, és a 3+7 sémaban alkalmazd kemoterapiat osszevetd 301-es vizsgalatbol, a
hasznossagi adatokat a Kurosawa et al., 2014 vizsgalatbol, az er6forras-felhasznaldsi
mintazatok finanszirozoi adatbazis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés
koltségei hazai, finanszirozo6i adatforrasokbol szarmaznak.
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4.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a citarabin + daunorubicin terapia
esetében tobblet-egészségnyereséget (0,86 QALY és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszerlsit a 3+7 sémaban alkalmazé kemoterapia komparatorral szemben az alapesetben
bemutatott 30 éves idétavon. Ennek megfelelden a citarabin + daunorubicin terapia alapesetben
szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans,
az egy fore jutdo GDP 3,1-szeresében meghatarozott kiiszobértéke (XXX Ft/QALY).

A citarabin + daunorubicin terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a
progresszio mentes allapotaban eltoltott id6; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontden
a Vyxeos gyogyszer akvizicios koltségei. A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag
igazolasahoz sziikséges, listadr aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX%.

5. Betegszam ¢€s koltségvetési hatds nagysaga

5.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tamogatott szakértdi
becslést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam 31 6. Figyelembe véve a rendre 50-
70-75-80%-0s varhato piaci részesedést az 1., 2., 3., és 4. év végére a kezelésbe bevonhato
betegek szama 16, 22, 23 és 25 fore teheto.

5.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben a Vyxeos listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
nagykereskedelmi ara XXX Ft. A testfelszin alapjan szamolt ciklusonkénti kezelési koltsége
pedig alapesetben XXX Ft (lasd 2. tablazat).

2. tablazat: A Vyxeos gyogyszerkészitményeinek koltségei

Terapia Teljes dozis (mg) Koltség/ terapias ciklus Teljes koltség/ beteg
Els6 indukcid 519* XXX Ft ** XXX Ft ***
Masodik indukcié 346* XXX Ft ** XXX Ft ***
Els6 konszolidacio 225* XXX Ft** XXX Ft ***
Masodik konszolidacié | 225* XXX Ft ** XXX Ft ***

*A Vyxeos alkalmazasi el6irasa alapjan meghatarozott adagolas szerinti d6zismennyiség

** A Vyxeos alkalmazasi el6irasa alapjan meghatarozott adagolds szerinti maximalis dézismennyiség mellett
szamitott terapids koltségek

*** A 301-es vizsgalatbdl szarmazo betegek aranyaval kalkulalt terapias koltségek

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

5.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezo altal vart, tiamogatott aron szamitott, a citarabin + daunorubicin terapia 6sszegzett
bruttd koltségvetési hatasa XXX, XXX, XXX, XXX millié Ft a befogad6i dontést koveto 1.,
2., 3., 4. évben. A 3+7 sémaban alkalmazo6 kemoterapia komparator koltségeit is figyelembe
vevo nettd koltségvetési hatas XXX, XXX, XXX, XXX millié Ft.
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6. A benyujtott elemzés limitacioi

6.1. Orvosszakmai limitaciok
A Vyxeos liposomal adagolasa eltér a daunorubicin és a citarabin injekcié adagolasatol, és tilos
felcserélni mas daunorubicin és/vagy citarabin tartalmu készitménnyel.

A vizsgalatban csak 60 év feletti betegek vehettek részt, erre a populaciora vonatkozik az
elemzgés is, a kérelmezett indikacid szélesebb, ugyanakkor a szekunder AML jellemzden az
idésebbek betegsége.

A 301-es vizsgalatban a nemkivanatos eseményeket csak az elsé adatzarasig rogzitették (~20
honapos kdvetés), ezutan csak a halaleseteket regisztraltak.

A 301-es vizsgalatban a komparator karon alkalmazott konszolidacios kezelés eltért a jelenleg
az ajanlasokban (ESMO, ELN) szerepld kozepes dozisu citarabintol, a betegek a 3+7 séma
roviditett valtozatat kaptak.

A HSCT elvégzése a vizsgalod dontése volt, mely az eredmények értékelését szelekcios torzitasi
kockazattal terhelheti.

A vizsgélatban nem értékelték a minimalis rezidudlis betegséget (MRD).

A vizsgalat nyilt jellege a biztonsagossagot jellemzo6 végpontok eredményeit bizonytalansaggal
terheli.

A teljes Ujonnan diagnosztizalt AML felndtt populacioban és relapszus esetén végzett
vizsgalatok folyamatban vannak, a készitmény csak ujonnan diagnosztizalt, szekunder AML-
ben adhato felndtteknek.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a Kérelmezd a
mellékhatasok adaptalasa soran nem vette figyelembe a 301-es vizsgalatban szerepld 3-5 grade
tartomanyba sorolt 11,8% vs 8,5%-ban eléforduld vérzés mellékhatast, amely feltételezhetéen
befolyésolja a modell végeredményeiben kapott inkrementalis egészségnyereség mértékét. Az
egészség-gazdasagtani elemzésben ez egy nem szamszerlisithetd, az inkrementalis,
egeészségnyereseéget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a kérelmezd 30 éves idétavon
szdmszerlsitette az egészségnyereséget ¢s a koltségeket, mig a modellben a kezdd populacio
atlagéletkora 62,5 év. Az egészség-gazdasagtani elemzésben az idétavval kapcsolatos limitacid
egy jol szamszerisithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasolo
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

7. Nemzetkozi kitekintés
Az angol NICE 2018. december 19.-én kelt allasfoglalasa alapjan a kérelmezett indikacidval
megegyezd indikacioban befogadéasra javasolta a készitményt, kereskedelmi megallapodas
feltételei mellett. A modellt a koltséghatékonysag igazoldsara alkalmasnak, a készitményt az
arkedvezmény mellett az €életvégi kezelések kategoridban koltséghatékonynak talaltak.
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A német G-BA 2019. marcius 22.-i allasfoglalasa alapjan a kérelmezett indikéacioval
megegyez0 indikacioban a Vyxeos szdmottevo (betrdchtlich) mértéki tobbletelonnyel bir a 3+7
kemoterapidhoz képest. A TéEF felhivja a figyelmet, hogy arva gydgyszerek esetén a német
hatosag a tobbletelony meglétét igazoltnak tekinti.

A skot SMC 2019. februarjaban kelt allasfoglalasa alapjan Patient Access Scheme keretein
beliili arcsokkentés mellett befogadasra javasolta.

A francia HAS 2019.03.25.-¢én kelt allasfoglalasaban a készitmény klinikai értékét jelentésnek
(SMR: Important), klinikai tobbletelonyét kismértékiinek (ASMR: IV, Mineur) véleményezte.
Az értékelés soran a teljes talélésben megmutatkozo elony mellett figyelembe vették a HSCT-
t kovetd talélés elorejelzésének bizonytalansagait, a silyos nemkivanatos események gyakoribb
el6fordulasat (foként szepszis), és az életmindséget jellemzo adatok hidnyat.

A kanadai CADTH 2021.10.29.-én kelt allasfoglalasaban feltételekkel befogadasra javasolta, a
befogadas feltételei arcsokkentés és csak tapasztalattal rendelkezd orvos feliigyelete mellett
hasznélhat6. A szdmitott arcsokkentés mértéke 68%.

Az ir NCPE 2020.04.16.-an kelt allasfoglalasaban nem javasolta befogadasra, nem talaltak
koltséghatékonynak. A modell legfontosabb bizonytalansagi forrasaként a HSCT
modellezésének modszerét azonositottak.

8. Konkluzid

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TeEF altal javasolt besorolasa
szerint a Vyxeos liposzomalis készitmény nyujtotta klinikai tobbletelény megléte igazolhato,
mértéke nem meghatarozhato a 3+7 kemoterapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag
¢s a beteg szamara egyarant relevansnak tekinthetd teljes tulélés végponton. Ezt kozepes
evidencia szintli, nyilt klinikai vizsgalatbdl szarmaz6 orvosszakmai bizonyitékok tdmasztjak
ala, melynek torzitasi kockazata bizonytalan.

A megjeldlt indikacioban fennall kielégitetlen terapias sziikséglet, a szekunder AML
prognoézisa kedvezdtlen. A Vyxeos arva gyogyszer (orphan drug).

A rendelkezésre 4llo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a Kérelmezd Vyxeos
alkalmazasaval tobbletkoltséget ¢és tobblet-egészségnyereséget szamszerisitett a 3+7
kemoterapia komparatorral szemben. A benyUjtott elemzés alapjan a 3+7 kemoterapia
komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listaaron nem
koltséghatékony. A kérelmezdi alapeset alapjan hazai kortilmények kozott legalabb 7%-0s
arcsOkkentés lehet sziikséges a Vyxeos koltséghatékonysaganak igazolasahoz. A Vyxeos
tarsadalombiztositdsi tamogatasba vétele egyértelmlien tdmogataskiaramlast eredményez a
finanszirozo részére.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali céltl felhasznalhatosaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

- az elemzés nem terjedt ki a 60 év alatti betegekre;
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- a konszolidacios kezelés az elemzésben eltér a jelenleg az ajanlasokban szerepld kozepes
dozisu citarabintol;

- hossztavl biztonsdgossagi adatok (>2 €év) nem allnak rendelkezésre, mely féként a
kardiotoxicitas szempontjabodl bizonytalansagot hordoz.
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